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I.1. Epidemiologie der Hypertonie 
 
Die arterielle Hypertonie kann als einer der wichtigsten modifizierbaren Risikofaktoren für 
kardiovaskuläre Erkrankungen, wie koronare Herzerkrankung, Herzinsuffizienz, ischämische und 
hämorrhagische Infarkte, hypertensive Nephropathie und periphere Mikro- und 
Makroangiopathien angesehen werden.1 Das Risiko für diese kardiovaskuläreren Erkrankungen 
wird durch arterielle Hypertonie verdoppelt.2 In Deutschland starben im Jahr 2004 insgesamt 
152.659 Personen an einer ischämischen Herzerkrankung und 68.498 Personen an einer 
zerebrovaskulären Erkrankung.3 Der Arterielle Hypertonus stellt einen der Hauptrisikofaktoren für 
Herzinfarkt und den wichtigsten Risikofaktor für Schlaganfall dar.4,5 
In den westlichen Industrienationen liegt die Prävalenz der arteriellen Hypertonie bei 25%.6 Die 
mit einem langjährig bestehenden Hypertonus verbundenen Folgeschäden wie KHK und 
Apoplexie sind Todesursache Nummer eins in den Industrieländern.7 Epidemiologisch betrachtet 
haben in den USA 25% aller Männer über dem 60. Lebensjahr einen Hypertonus (davon 16,3% 
eine hypertensive Herzkrankheit), der Anteil der Frauen mit einem Hypertonus liegt hier bei 
46,6% (davon haben 37,5% eine hypertensive Herzkrankheit), in Deutschland haben 6,3 
Millionen eine essentielle Hypertonie, davon 3.8 Millionen eine hypertensive Herzkrankheit.8 Die 
Häufigkeit des arteriellen Bluthochdrucks nimmt auch in Abhängigkeit zum Gewichtsverhalten, 
sozioökonomischen Status und zum Geschlecht (häufiger bei Männern, aber zunehmend bei 
Frauen nach der Menopause) zu.9  
  




30% der Hypertoniker wissen nichts von ihrer Erkrankung und von den 50% bekannten 
Hypertonikern sind ca. 50% unzureichend oder nicht therapiert.6 
 
I.2. Definition und Klassifikation der Hypertonie 
 
Nach den Leitlinien der European Society of Hypertension (ESH) und der European Society of 
Cardiology (ESC)10 ist ein arterieller Hypertonus folgendermaßen definiert: 
 
Tabelle 1: Definitionen und Klassifikation der Blutdruckwerte (mmHg) 
 
Kategorie  Systolisch (mmHg) Diastolisch (mmHg) 
Optimal  < 120  < 80  
Normal  120-129  80-84  
Hoch Normal  130-139  85-89  
Grad 1 Hypertonie (leicht)  140-159  90-99  
Grad 2 Hypertonie (mittelschwer)  160-179  100-109  
Grad 3 Hypertonie (schwer)  ≥ 180  ≥ 110  
Isolierte systolische Hypertonie  ≥ 140  <90  
 
Diese Klassifikation kategorisiert den Blutdruck in optimal, normal und hochnormal, sowie in eine 
Hypertonie Grad I bis III und legt außerdem eine isolierte systolische Hypertonie fest, die vor 
allem bei älteren Patienten vorkommt. 
Die Hypertonie wird nicht als Blutdruck oberhalb eines bestimmten Grenzwertes angesehen, 
sondern als ein kontinuierlich ansteigender Risikofaktor verstanden, da die Beziehung zwischen 
Blutdruckhöhe und kardiovaskulären Erkrankungen log-linear ist.11 Auch aus epidemiologischer 
Sicht gibt es keine offensichtliche Blutdruck – Kategorisierung, die den arteriellen Hypertonus 
streng gesehen definiert.  




Beim Erwachsenen zeigt sich sowohl für den systolischen als auch für den diastolischen 
Blutdruckwert ein kontinuierlicher Risikozuwachs zu kardiovaskulären Erkrankungen, 
ischämischen Insult und hypertensiver Nephropathie2. Diese kontinuierliche Beziehung zwischen 
arteriellem Blutdruck und kardiovaskulärem Risiko geht bis herunter zu systolischen und 
diastolischen Bereichen von 115 – 110 mmHg, beziehungsweise von 75 – 70 mmHg: Je 
niedriger der Blutdruck, desto niedriger das kardiovaskuläre Risiko.6,10,12 
Das Risiko für kardiovaskuläre Erkrankungen verdoppelt sich bei jedem Anstieg um 20mmHg für 
den systolischen Blutdruckwert, beziehungsweise bei einem Anstieg von 10mmHg für den 
diastolischen Blutdruckwert.2,12 Bei älteren Patienten ist das kardiovaskuläre Gesamtrisiko direkt 
proportional zum systolischen Blutdruck mit einem deutlich prädiktiven Wert des Pulsdrucks. Ein 
erhöhter Pulsdruck kommt bei diesen Patienten durch die Steifheit und allgemeinen 
Veränderungen der großen Arterien zustande.6,9,12 In einer der größten Metaanalysen, die fast 
eine Million Patienten aus 61 prospektiven Studien umfasste, konnte gezeigt werden, dass 
sowohl der systolische, als auch der diastolische Blutdruckwert unabhängige Prädiktoren für 
koronare Letalität und Schlaganfall sind und direkt in Beziehung zu der Höhe des 
Blutdruckwertes stehen, begonnen bei 115 / 75 mmHg, ohne aber dabei einen Schwellenwert 
festzulegen. Aus dieser Studie ging ebenfalls hervor, dass, wie schon erwähnt, bei älteren 
Patienten der Pulsdruck (Pulsdruck = systolischer Blutdruck minus diastolischer Blutdruck) und 
der systolische Blutdruckwert bezogen auf kardiovaskuläre Erkrankungen aussagekräftigere 
Prädiktoren sind als der diastolische Blutdruckwert.12 
Daraus kann konkludiert werden, dass für die Diagnosestellung eines arteriellen 








Gesamtrisiko eines jeden Patienten flexibel definiert wird. Klinisch gesehen könnte somit eine 
arterielle Hypertonie möglicherweise ab dem Wert definiert werden, bei dem eine 
antihypertensive Therapie Morbidität und Mortalität senkt.2 Ebenfalls wird für die Definition des 
Zielblutdrucks während der Therapie sowohl der diastolische, als auch der systolische 
Blutdruckwert verwendet. 
 
I.3. Pathophysiologie und Ätiologie der Hypertonie 
 
Die arterielle Hypertonie ist ein Risikofaktor für alle klinischen Manifestationsformen der 
Arteriosklerose. Der Hypertonus ist ein unabhängiger prädisponierender Faktor für 
Herzinsuffizienz, koronare Herzerkrankung, Apoplexie, renale Erkrankungen und Krankheiten der 
peripheren arteriellen Gefäße.4 
Das Herzzeitvolumen und der peripherer Widerstand der Gefäße sind die beiden maßgebenden 
Determinanten des arteriellen Druckes. Die Hypertonie ist somit Folge eines erhöhten 
Herzzeitvolumens, eines erhöhten peripheren Widerstandes oder beider Faktoren und wird 
physikalisch ausgedrückt als Blutdruck = Herzzeitvolumen x Gefäßwiderstand. Zunächst ist das 
Herzzeitvolumen leicht erhöht, im Laufe der Zeit kommt es dann zu einer Erhöhung des 
peripheren Widerstandes, vermittelt einerseits durch eine funktionelle Vasokonstriktion mit 
gesteigerter Sympathikusaktivität, andererseits über strukturelles Gefäßremodelling. 
Morphologisch ist der Hypertonus durch eine fibrinoide Arteriosklerose gekennzeichnet, die nach 
und nach zum Verschluss der Arterien und der Arteriolen mit anschließender Gewebsischämie 
im nachgeschaltetem Gefäßgebiet führt.6 
Der arterielle Hypertonus kann bekanntermaßen in einen primären (essentiellen) und einen 
sekundäre Form eingeteilt werden.  
  




Ein essentieller Hypertonus ist bei circa 90 % aller Hypertoniker zu diagnostizieren und wird 
definiert als hoher Blutdruck, bei dem sekundäre Ursachen, wie renale oder endokrine 
Hypertonie fehlen.9 Er ist charakterisiert durch eine signifikante und persistierende Erhöhung des 
arteriellen Druckes.13 Der essentielle Hypertonus scheint familiär bedingt zu sein und ist 
wahrscheinlich die Konsequenz eines Zusammenspiels zwischen Umwelt- und genetischen 
Faktoren.2 
 
Es ist gut belegt, dass Insulin eine Vasodilatation der peripheren Widerstandsgefäße verursacht 
und dass es eine enge Verbindung zwischen der Entwicklung eines essentiellen Hypertonus, 
einer Hyperinsulinämie und der Insulin – Resistenz gibt.14,15 Einige Hinweise deuten darauf hin, 
dass drei metabolische Faktoren die Hauptrolle in der Entstehung der essentiellen Hypertonie 
spielen: Hyperinsulinämie bzw. Insulin – Resistenz, das sympathische Nervensystem und das 
Renin – Angiotensin – Aldosteron – System (RAAS).13–16 Es scheint nicht komplett klar zu sein, 
auf welche Art und Weise diese genannten Faktoren genau in Zusammenhang stehen und 
welcher Faktor den Prozess zur Entwicklung eines essentiellen Hypertonus initiiert. Dennoch 
wird vermutet, dass der essentielle Hypertonus das Ergebnis eines fließenden Prozesses von 
metabolischen Veränderungen ist, die miteinander interagieren und die wahrscheinlich mit einer 
abnormalen Reaktion der Insulin – induzierten Vasodilatation beginnen. Eine Ernährung mit 
hohem glykämischen Index scheint ebenfalls wohl eine Schlüsselrolle zu spielen.17 
  




I.4. Diagnosestellung und kardiovaskuläres Gesamtrisiko 
 
Ebenfalls Voraussetzung für die Diagnosestellung und Beurteilung des Schweregrades einer 
arteriellen Hypertonie sind mindestens drei Blutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen 
Tagen. Der Blutdruck sollte hierbei nach 2 – 3 Minuten im Sitzen oder im Liegen unter 
Ruhebedingungen gemessen werden. Der zur Messung benutzte Arm wird auf Herzhöhe bei 
leichter Beugung im Ellenbogengelenk gelagert. In den meisten Fällen muss zusätzlich zur 
Praxismessung auch die Selbstmessung durch den Patienten und die ambulante 24-Stunden 
Blutdruckmessung verwendet werden. Durch die Selbstmessung sind einerseits die 
Blutdruckwerte besser reproduzierbar, andererseits kann eine eventuelle Praxishypertonie 
aufgedeckt werden. Die ambulante Blutdruckmessung kann einen gestörten Tag- / 
Nachtrhythmus aufdecken oder aber als Screening – Verfahren auf sekundäre Hypertonie 
angewendet werden.6,18 Das weitere diagnostische Procedere verlangt die Differenzierung 
zwischen primärer und sekundärer Hypertonie sowie das Erkennen des kardiovaskulären 
Risikos, der klinischen Organschäden und der möglichen Folge- und Begleiterkrankungen.9 
 
Der Beginn einer antihypertensiven Therapie basiert vorwiegend auf den Kriterien der Höhe des 
systolischen und des diastolischen Blutdrucks (s. Tabelle 1), auf eventuellen hypertensiven 
Endorganschäden und vor allem auch auf dem Kriterium des kardiovaskulären Gesamtrisikos 
des Patienten. 
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SBP: Systolischer Blutdruck, DBP: Diastolischer Blutdruck, DM = Diabetes mellitus, MS = Metabolisches Syndrom 




Zur individuellen Berechnung des kardiovaskulären Gesamtrisikos, können sogenannte Risiko – 
Kalkulatoren wie PROCAM, der auf einer 10-years-follw-up Studie, der Prospective 
Cardiovascular Münster Heart Study basiert verwendet werden. Dabei werden acht unabhängige 
Risikovariablen verwendet, aufgelistet nach Wichtigkeit:  
 Alter 
 LDL – Cholesterin 
 Rauchen 
 HDL – Cholesterin 
 systolischer Blutdruck 
 




 positive Familienanamnese für frühere Myokardinfarkte 
 Diabetes mellitus und  
 Triglyceride.  
Dieses Kalkulationssystem ist eine einfache und genaue Möglichkeit, das absolute Risiko für 
einen akuten Myokardinfarkt vorauszusagen und erlaubt so eine genauere Zielsetzung in der 
präventiven Therapie.19 
Die meisten Abschätzungen zur Bestimmung des kardiovaskulären Risikos basieren auf den 
Daten der Framingham – Studie, die 1948 in den USA initiiert worden ist und durch deren 
Untersuchung ein erhöhtes Serumcholesterin und ein erhöhter Blutdruck als wichtige Faktoren in 
der Entwicklung kardiovaskulärer Erkrankungen identifiziert werden konnte.20  
In den darauffolgenden Jahren wurden durch diese Studie und durch weitere epidemiologische 
Studien weitere Faktoren gefunden, die heutzutage als „klassische Risikofaktoren― angesehen 
werden.21 
Ein „klassischer Risikofaktor― wird heute als ein messbares Element oder Charakteristikum 
definiert, welches ursächlich mit einer erhöhten Rate einer Erkrankung verbunden ist und 
welches ein unabhängiger und signifikanter Prädiktor für das Risiko des Auftretens einer 
Erkrankung ist.21 
  













 Arterielle Hypertonie 
 Lebensalter 
Männer > 55 Jahre 




LDL – Cholesterin erhöht 
HDL – Cholesterin erhöht 
 Familienanamnese für 
frühzeitige kardiovaskuläre 
Erkrankungen im Alter von 
< 55 Jahre (m) 
< 65 Jahre (w) 
 Bauchfettleibigkeit 
(Bauchumfang m ≥ 102 
cm, w ≥ 88 cm) 
 CRP erhöht 
 
 Linksventrikuläre Hypertrophie 
(Elektrokardiogramm: Sokolow-
Lyons >38mm; Cornell >2440mm 
x ms; Echokardiogramm: LVMI M 




Karotisveränderungen (Carotis – 
ITM ≥ 0,9 mm oder 
atherosklerotische Plaques 
 Serum Kreatinin erhöht 












- Ischämischer Schlagsnfall 
- Zerebrale Blutung 




- Angina Pectoris 
- Koronarer Bypass, PTCA 
- Herzinsuffizienz 
 Nierenerkrankungen: 
- Diabetische Retinopathie 
- Chronische Niereninsuffizienz 
- Proteinurie (> 300mg / 24h) 
 PAVK 
 Fortgeschrittene Retinopathie: 




Ein metabolisches Syndrom liegt vor, wenn drei oder mehr der folgenden Risikofaktoren nachgewiesen wurden: 
Bauchfettleibigkeit, pathologischer Wert für Plasmaglucose, Blutdruck ≥ 130/85 mmHg, erniedrigtes HDL-Cholesterin, erhöhte 
Triglyceride. M = Männer, W = Frauen; LDL = Low Density Lipoprotein; HDL = High Density Lipoprotein; LVMI = linksventrikulärer 








Tabelle 3: Anteil der zehn Hauptrisikofaktoren an der Gesamtmortalität in Deutschland 2002  
 
Risikofaktor Anteil (%) 
Bluthochdruck 25.9 
Tabak 18,3 
Hohes Cholesterin 15.,1 
Hoher BMI 9,9 
Körperliche Inaktivität  5,9 
Geringer Verzehr von Obst und Gemüse 4,1 
Ungeschützter Geschlechtsverkehr 0,7 
Luftverschmutzung 0,6 
Berufliche Feinstaubbelastung  0,4 
Illegale Drogen  0,4 
 




Neueste Studien belegen, dass, nach Analyse von zwei großen deutschen Kohortenstudien, der 
DETECT Studie und SHIP 23–25 der sogenannte body mass index (BMI) wohl keine Rolle für das 
Schlaganfall-, Herzinfarkt- oder Todesrisiko eines Menschen spielt. Vielmehr würde sich der 
sogenannte WHtR - Wert (Waist-to-Height-Ratio) eignen, um als bester Prädiktor 
Risikoaussagen treffen zu können.26 Nicht die Menge, sondern die Verteilung des Körperfettes ist 
wohl der entscheidende Faktor in der Entstehung von bestimmten Erkrankungen. 
  




IV.5. Therapeutische Optionen und Versorgungssituation in Deutschland 
 
Der Beginn einer antihypertensiven Therapie basiert laut Leitlinien vorwiegend auf zwei Kriterien:  
 Der Höhe des systolischen und diastolischen Blutdrucks (Tabelle 1) 
 Dem kardiovaskulären Gesamtrisiko des Patienten (Abbildung 1) 
So scheint der Beginn einer medikamentöse Blutdrucksenkung bereits bei Patienten mit hoch 
normalen Blutdruckwerten (systolisch 130-139 mmHg oder diastolisch 85-89 mmHg) 
gerechtfertigt, wenn ein hohes kardiovaskuläres Gesamtrisiko (≥ 3 zusätzliche Risikofaktoren 
oder Endorganschäden oder metabolisches Syndrom, siehe Abbildung 1) besteht.9 Es ist 
allerdings unklar, ob auch Patienten mit normalen Blutdruckwerten und hohem kardiovaskulären 
Risiko, sowie Patienten mit hoch normalen Blutdruckwerten und leicht, oder mäßig erhöhtem 
kardiovaskulären Risiko auch von einer medikamentösen Blutdrucksenkung profitieren. Hier wird 
am ehesten eine Änderung des Lebensstils, wie Einstellen des Rauchens und 
Gewichtsreduktion, sowie die Korrektur anderer Risikofaktoren empfohlen.9,11 Bei Patienten mit 
einer arteriellen Hypertonie Grad 1 und 2 (siehe Tabelle 1) sollten wiederholte Messungen der 
Blutdruckwerte, Empfehlungen zu einer Änderung des Lebensstils und eine Stratifikation nach 
absolutem kardiovaskulärem Risiko erfolgen. Eine medikamentöse antihypertensive Behandlung 
sollte bei den Patienten begonnen werden, deren kardiovaskuläres Risiko als hoch oder sehr 
hoch eingestuft wird. Patienten mit leicht oder mäßig erhöhtem Risiko sollten über Wochen bis 
Monate beobachtet werden und eine nicht - medikamentöse Therapie im Sinne der individuellen 
Lebensstiländerung erhalten. Wenn jedoch in diesem Beobachtungszeitraum systolische 
Blutdruckwerte von 140 mmHg und höher und diastolische Blutdruckwerte von 90 mmHg und 
höher persistieren, sollte mit einer antihypertensiven Medikation begonnen werden, ehe 
Endorganschäden auftreten.2,27 Generell wird bei Hypertonie – Patienten eine Senkung des 
Blutdrucks auf Werte < 140/90 mmHg empfohlen.28,29 




Das primäre Ziel in der Behandlung von Hypertonikern ist die maximal langfristige Reduktion des 
kardiovaskulären Risikos. Dieses Ziel erfordert, dass neben der Behandlung des erhöhten 
Blutdruckes alle anderen therapeutisch beeinflussbaren Risikofaktoren identifiziert und 
entsprechend behandelt werden.9 
Trotz einer überwältigenden Datenlage, die zeigt, dass die Hypertonie ein wesentlicher 
kardiovaskulärer Risikofaktor ist und die Blutdrucksenkung das kardiovaskuläre Risiko deutlich 
reduziert, zeigen Untersuchungen aus verschiedenen Kontinenten und aus europäischen 
Ländern, dass ein beachtlicher Teil der hypertensiven Patienten nicht von ihrer Erkrankung 
wissen oder trotz Kenntnis keine adäquate Therapie erhalten. Der Zielblutdruck wird selten 
erreicht und zwar unabhängig davon, ob eine antihypertensive Medikation verschrieben worden 
ist oder nicht. Auch der für Diabetiker und Patienten mit hohem kardiovaskulärem Risiko 
empfohlene niedrige Blutdruckwert wird extrem selten erreicht.30–32 
Neuere bevölkerungsbezogene Daten berichten von einem Behandlungsgrad, das heißt von 
einem Anteil der Hypertoniker unter antihypertensiver Therapie, von 28% für Männer und 51% für 
Frauen.11 Bei einer repräsentativen Zufallsstichprobe von Patienten aus hausärztlichen Praxen 
lag der Behandlungsgrad bei 64%.33 Allerdings ging aus dieser Zufallsstichprobe auch hervor, 
dass der Kontrollgrad zur Versorgung von hypertensiven Patienten in hausärztlichen Praxen bei 
weniger als 20% lag. Diese Studie stellt daher nicht nur die enorme Tragkraft der arteriellen 
Hypertonie für das Gesundheitssystem dar, sondern betont vor allem auch den alamierenden 
Mangel an Blutdruck – Kontrollen unter der überwältigenden Mehrheit von hypertensiven 
Patienten.33 
  




Zu diesen genannten Punkten kommt hinzu, dass der initiale Schritt einer optimalen 
therapeutischen Strategie bei Patienten mit arterieller Hypertonie von der Kenntnis und der 
Akzeptanz der Leitlinien und neuen Empfehlungen durch den behandelnden Arzt selbst abhängt. 
Eine internationale Vergleichsstudie zwischen sechs europäischen Ländern, den USA und 
Kanada ergab, dass die Prävalenz der Hypertonie in Deutschland mit 55 % am höchsten ist, 
Tendenz zunehmend.34 
In einer Studie, in der 11 547 Ärzte der gesetzlichen Krankenkassen hinsichtlich ihrer Kenntnisse 
der nationalen Leitlinien der Deutschen Hypertonie Gesellschaft befragt worden sind, war 
angemessenes Wissen bei nur 19 % der Allgemeinärzte, 26 % der Internisten und 37 % der 
Kardiologen vorhanden. Insgesamt attestierte diese Studie, ein bescheidenes Wissen um die 
Leitlinien.35 Die Dauer der ärztlichen Tätigkeit in einer ambulanten Praxis beeinflusste eine 
angemessene Leitlinienkenntnis signifikant; Ärzte mit < 2 Jahren Tätigkeit in einer Praxis hatten 
zu 33% angemessene Leitlinienkenntnisse, bei Ärzten mit > 20 Jahren lag dieser Wert bei 20%.35 
 
Daher ist es von großer Notwendigkeit, die Leitlinien in einem kontinuierlichen Prozess zu 
implementieren, was zu einem gemeinsamen Ziel aller in der Krankenversorgung Tätigen 
gemacht werden muss. Der Nutzen verstärkter Bekanntmachung von Leitlinien wurde in einer 
Reihe von Studien untersucht: Im Jahr 2002 wurde eine Metaanalyse der Strategien und der 
Effektivität von Gesundheitsprogrammen für Patienten mit chronischen Erkrankungen 
durchgeführt. Hierbei stellte sich heraus, dass das Vorliegen von Instruktions- und 
Informationsmaterialien für Dienstleister im Gesundheitswesen signifikant mit einer verbesserten 
Einhaltung von Leitlinien und einer verbesserten Behandlung der Erkrankung assoziiert war.36 
Eine randomisierte, kontrollierte Studie in den USA verzeichnete in Arztpraxen, denen die  
  




Leitlinien postalisch zugesandt worden waren im Vergleich zu Kontrollpraxen eine Verbesserung 
des Erkennungs- und des Kontrollgrades der Hypertonie.  
Diese Ergebnisse verdeutlichen die Notwendigkeit und die Effektivität einer verstärkten 
Bekanntmachung von Leitlinien innerhalb der Ärzteschaft. Daher ist die Kenntnis und die 
Akzeptanz der Leitlinien unumgänglich, um den Erkennungs-, den Behandlungs- und den 
Kontrollgrad der Hypertonie auf Bevölkerungsebene mit Hilfe der ärztlichen Versorgung zu 
verbessern.37 
Schwierigkeiten ergeben sich auch bei den Patienten selbst: Das dauerhafte Beibehalten von 
Lebensstiländerungen und eine lebenslange Therapietreue bei der Einnahme unterschiedlicher 
Medikamente sind die wesentlichen Probleme. Außer Ärzten und Patienten hat das 
Gesundheitssystem selbst Hürden aufgebaut: Einige der Kostenträger betrachten die 
Behandlung der Hypertonie als Angelegenheit von wenigen kurzen Arztbesuchen, und 
dementsprechend gering werden die Ärzte vergütet. Die Kostenträger sehen die Leitlinien oft als 
ein Instrument, um Kosten zu senken und die Vergütung auf Patienten mit einem besonders 
hohen Risiko zu beschränken. Daher sollten Versicherungsgesellschaften und alle, die für die 
Organisation des Gesundheitssystems verantwortlich sind, in die Entwicklung von 
Präventivprogrammen involviert werden.9 
 
Diese genannten Punkte können eine mögliche Erklärung dafür sein, dass die Hypertonie in den 
industrialisierten Ländern die führende Ursache für Tod und kardiovaskuläre Morbidität bleibt. 
Eine Möglichkeit, die Behandlung der Hypertonie in der Bevölkerung zu verbessern, wäre 
vermehrt Anreize für eine hohe Qualität der ärztlichen Versorgung zu geben. Um die Qualität des 
Gesundheitssystems auf der Ebene der ambulanten Versorgung zu steigern, wird zum Beispiel in 
England seit 2005 ein qualitätsbasiertes Vergütungssystem angewandt. Anhand klinischer und 
organisatorischer Indikatoren werden die erbrachten Leistungen von Hausärzten in Form von  




Punkten bewertet und am Ende des Jahres zusätzlich finanziell entlohnt. Diese sogenannten 
„Quality of Care Payments― entsprechen voraussichtlich etwa 20% des staatlichen Budgets für  
Hausärzte. Es wird sich in den nächsten Jahren zeigen, ob ein an der Qualität der Versorgung 
orientiertes Vergütungssystem auch bei der Behandlung erhöhter Blutdruckwerte, bzw. des 
Risikofaktors Hypertonie nachhaltige Erfolge zu verzeichnen hat.11,38 
 
I.6. Historischer Hintergrund des Blutdruckmessens 
 
Bereits im 2. Jahrhundert vor Christus wusste der griechische Arzt Galen als Erster, dass 
Blutgefäße Blut transportieren, dass Blut im menschlichen Körper existiert. Er postulierte 
weiterhin, dass das Blut und die Arterien den Körper mit lebensgebender Energie ausfüllen und 
dass das Blut in unverbundenen Arterien und Venen vor- und zurück wandere.39 
Erst um 1628 wurde durch William Harvey der Blutkreislauf erstmalig korrekt beschrieben, 
nachdem für 14 Jahrhunderte die Lehre Galens die medizinische Lehrmeinung bestimmt hatte. 
Harvey schlug vor, dass es eine begrenzte Menge an Blutvolumen gebe, dass im Körper nur in 
eine Richtung zirkuliert, im Gegensatz zu Galens Behauptung, dass das Herz konstant Blut 
produziere.39 
Im Jahr 1733 wurde von Stephen Hales zum ersten Mal invasiv Blutdruck gemessen und 
aufgezeichnet: Er unternahm eine Reihe von Experimenten an Tieren: Sein erster Versuch einer 
direkten arteriellen Blutdruckmessung wurde an einem Pferd ausgeführt. Hales ließ das Blut aus 
der Kruralarterie des Pferdes in ein circa drei Meter hohes Glasrohr aufsteigen und bestimmte 
die Höhe der Blutsäule. Dann ließ er das Pferd etwas bluten, fing das Blut auf und wiederholte 
die Blutdruckmessung. Diesen Versuch wiederholte er 25mal (bei stetig abnehmendem 
Blutdruck) bis das Pferd ausgeblutet war.40 
  




„Im Dezember ließ ich eine lebende Stute auf den Rücken legen und festbinden. Sie war 14 
Hand hoch, ca. 14 Jahre alt, hatte eine Fistel an der Seite und war weder besonders mager noch 
übermäßig vollblütig. Nachdem ich die linke Kruralarterie ca. 3 Zoll (75 mm) vom Bauch entfernt, 
freigelegt und geöffnet hatte, führte ich ein Metallrohr in dieselbe ein, das ungefähr 1/6 Inch. 
(4,17 mm) Durchmesser hatte, an dem ich mit Hilfe eines genau passenden zweiten Metallrohrs 
ein Glasrohr von ungefähr demselben Durchmesser, aber 9 Fuß (270 cm) Länge befestigte.  
Sobald ich die Ligatur in der Arterie löste, stieg das Blut im Glasrohr 8 Fuß 3 Inches (240,75 cm) 
hoch.― (Stephen Hales um 1733).41 Dies war die allererste Messung des Blutdruckes überhaupt. 
Hales konnte ebenfalls zeigen, dass die Pulsrate in kleineren Tieren schneller war als in großen 
und dass somit der Blutdruck proportional zur Größe des Tieres sein musste. Hales Arbeit wurde 
1733 in Haemastaticks veröffentlicht und war der wichtigste Beitrag zur Physiologie des 
Kreislaufes seit William Harvey.39 
 
  




Um 1820 beschrieb Jean Louis Marie Poiseuille erstmalig zur Blutdruckabschätzung einen 
Quecksilbermanometer (Poiseuille - Haemodynamometer) und führte die bis heute gebräuchliche 
Einheit mmHg ein.39 Poiseuille wurde vor allem aber bekannt durch seine Untersuchung über das 
Strömungsverhalten von Flüssigkeiten in Röhren (1840–1847). Diese Untersuchungen führten zu 
grundlegenden Erkenntnissen über Geschwindigkeitsprofile und Viskosität von Flüssigkeiten in 
Röhren, ausgedrückt im Hagen-Poiseuille-Gesetz (1846 veröffentlicht), welches das Analogon 
zum Ohmschen Gesetz darstellte.39,40 
Im Jahre 1855 beschrieb Karl von Vierordt, dass mit genügend äußerem Druck der arterielle Puls 
auszulöschen war. Außerdem erfand er den sogenannten Sphygmograph, ein Gerät, das den 
Puls aufzeichnen konnte.  
1881 stellte der österreichische Arzt Samuel Siegfried Karl Ritter von Basch den 
Sphygomanometer vor und somit die erste nicht – invasive Blutdruckmessung. 
 
Im Jahre 1896 präsentierte der italienische Arzt Scipione Riva-Rocci das Quecksilber - 
Sphygmomanometer, das im grundlegenden Prinzip so funktionierte, wie man es heutzutage 
kennt, siehe Bild 2. Dieses Sphygmomanometer bestand aus einer aufblasbaren 
Armmanschette, die auf den Oberarm platziert wurde, um die Brachialarterie zu komprimieren, 
einem kleinen Gummigebläse, um die Manschette aufzupumpen und aus einem gläsernen 
Manometer, das mit Quecksilber gefüllt war, um den Druck in der Manschette messen zu 
können.42,43 Riva-Rocci bestimmte den systolischen Blutdruck, indem er den jeweiligen 
Manschetten - Druck aufzeichnete, bei dem der Radialispuls verschwand, was durch Palpation 
festgestellt werden konnte. Die Technik des Palpierens erlaubte allerdings nicht die Bestimmung 
des diastolischen Blutdruckwertes.44  
 
  




So beschrieb Nikolai Korotkoff, ein russischer Chirurg im Jahre 1905 als Erster, die Geräusche, 
die durch den Verschluss der Arterie zustande kamen, wenn man den Blutzufluss durch 
Okklusion zum Beispiel mit der von Scipione Riva - Rocci entwickelten Manschette unterband.39  
Experimente mit dieser Riva – Rocci Manschette und einem Stethoskop führten Korotkoff 
schließlich zu der Entdeckung, dass bei Deflation der Manschette Klopfgeräusche 
wahrgenommen werden können, wenn man ein Stethoskop über die Brachialarterie in der Fossa 
cubita distal der Riva – Rocci Manschette platziert.40  
Die Verbreitung dieser Auskultationstechnik hatte den Nebeneffekt, dass das binaurale 
Stethoskop populär wurde, da es sich als sehr umständlich erwies, den Druck in der Riva – Rocci 
Manschette zu kontrollieren und gleichzeitig die arteriellen Geräusche mit einem monauralem 
Gerät zu auskultieren. Korotkoffs wichtiger Beitrag zur Medizingeschichte war daher das Erfinden 
einer einfachen und genauen Methode, den Blutdruck zu bestimmen.40 
 
I.7. Ausführungen zur Entstehung des International Protocol 
 
Eine genaue und reliable Blutdruckmessung ist essentiell für die Diagnosestellung einer 
arteriellen Hypertonie und damit auch für jegliche weitere therapeutische Vorgehensweise. Daher 
ist ein exakt und akkurat messendes Gerät fundamental für sämtliche Blutdruck Messungen.45 In 
den letzten Jahren ist der Markt für neue halb- und vollautomatische Blutdruck - Messgeräte 
rasant angewachsen, daher ist es von großer Bedeutung, dass es potentiellen Käufern möglich 
ist, darauf zu vertrauen, dass solche Geräte nach übereinstimmenden Kriterien evaluiert worden 
sind.46 Wie also soll ein Gerät, das sich durch eine hohe Qualität bezüglich seiner 
Messgenauigkeit auszeichnet, unter der Flut der Auswahlmöglichkeiten erkannt werden?  
  




Um diese Entscheidung einfacher zu gestalten entwickelte die Association for the Advancement 
of Medical Instrumentation (AAMI) 1987 einen Standard für elektronische und aneroide 
Sphygmomanometer.47 Dieser umfasste ein sogenanntes Protokoll, welches es ermöglichte, die 
Messgenauigkeit von Blutdruckmessgeräten zu evaluieren. 1990 folgte dann das Protokoll der 
British Hypertension Society (BHS).48 Beide Protokolle, die sich in Details unterschieden, hatten 
es sich zur gemeinsamen Aufgabe gemacht, eine Standardisierung des Validierungs - Prozess 
festzulegen, um so ein Minimum an Standards bezüglich der Messgenauigkeit und der 
Durchführung des Validierungs – Prozess der zu prüfenden Geräte zu etablieren und vor allem 
auch einen Vergleich zwischen zwei Geräten zu vereinfachen.49 Die beiden Protokolle 
beschrieben die genaue Vorgehensweise, wie ein Gerät evaluiert werden und welche 
Testergebnisse es erzielen muss, um für den klinischen Einsatz geeignet zu sein.47,48 Die von 
ihnen geforderten Bedingungen stellten sich aber als nur schwer erfüllbar heraus, vor allem 
aufgrund der großen Anzahl an Probanden, die rekrutiert werden mussten und auch wegen der 
geforderten Blutdruckränge. Außerdem war der benötigte zeitliche Aufwand, um eine solche 
Validierungs – Untersuchung abzuschließen, enorm hoch.47,48,50 Diese genannten Faktoren 
haben es schwierig und sehr teuer gemacht eine solche Messreihe durchzuführen, was sehr 
unglücklich erscheinen mag, da mehr Geräte denn je einer unabhängigen Validierung bedürfen. 
Daher veröffentlichte die Working Group on Blood Pressure Monitoring der European Society of 
Hypertension (ESH) ein überarbeitetes und vereinfachtes Protokoll (das sog. International 
Protocol, IP), um die erforderliche Evaluierung von Geräten zu erleichtern.50 Die European 
Society of Hypertension (ESH) Working Group on Blood Pressure Monitoring ist 
zusammengestellt aus Experten für Blutdruck Messung, viele von ihnen haben beträchtliche  
  




Erfahrungen in der Validierung von Blutdruckmessgeräten. Mit diesem überarbeitenden IP 
erkannte die ESH Working Group die Dringlichkeit eines vereinfachten Protokolls, das nicht im 
Widerspruch zu den früheren Protokollen stehen sollte und auch nicht die Verdienste der 
früheren Protokolle verlieren sollte.50 
Im Laufe der Zeit wurden einige Untersuchungen durchgeführt, die entsprechend den 
vereinfachten Vorgaben des IPs Blutdruckmessgeräte auf ihre Messgenauigkeit validiert 
haben.8,51,52 
Diese vorliegende Arbeit basiert genau auf einer solchen klinischen Messreihe, anhand derer das 
Gerät Citizen CH-461C auf seine Messgenauigkeit und somit auch auf seine Eignung für den 
klinischen Einsatz entsprechend den Vorgaben des International Protocols der European Society 
of Hypertension (IP)50 geprüft worden ist. Dabei wird die Fragestellung erörtert, inwieweit das 
Gerät die Vorgaben des IPs erfüllt und ob es somit als ein standardisiert überprüftes und akkurat 
messendes Gerät beurteilt werden kann. 
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Die Blutdruckmessungen mit dem Citizen CH – 461C werden am linken oberen Arm auf 
Herzebene vorgenommen. Zu diesem Gerät gehört eine weiche standardisierte Armmanschette 
mit Klettverschluss, die für Oberarm Größen von 20-32 cm geeignet ist.53 
Die einzelnen Drücke werden von diesem Gerät oszillometrisch gemessen. Wenn die 
Oszillationen des Druckes während der schrittweisen Ablassung des Druckes wahrgenommen 
werden, entspricht der Punkt der maximalen Schwingung dem durchschnittlichen intraarteriellen 
Druck.53 
Der Blutdruck und die Herzfrequenz werden von einem „liquid crystal dysplay― (LCD) angezeigt 
und automatisch abgespeichert.  
Das Citizen CH – 461C kann Drücke von 0 bis 280 mmHg und Frequenzen von 40 bis 180 
Schlägen pro Minute angeben. Es wiegt ungefähr 340 g.53 
Das Gerät wird mit vier Batterien der Größe „AA― (R6P, LR6) betrieben, welche für ca. 200 
Messungen (Mangan Batterien, RP6), bzw. für ungefähr 700 Messungen (Alkaline Batterien, 
LR6) reichen. 
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Das Citizen CH - 461C ist sowohl durch seine großen Bedienungstasten, als auch durch sein 
großes und übersichtliches LCD – Display leicht zu bedienen.  
Bild 1: Citizen CH – 461 C, Quelle: Eigene Aufnahme H.B. 
 
Das Gerät funktioniert voll automatisch und kann Blutdruck und Puls gleichzeitig messen.  
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II.2. Auswahl der Probanden nach den Vorgaben des International Protocol 
 
Das Gerät Citizen CH – 461C wurde entsprechend den Vorgaben des „International Protocol der 
European Society of Hypertension― evaluiert.50 Diese Untersuchung fand in der Ambulanz der 
medizinischen Poliklinik der Ludwig – Maximilians – Universität München (LMU) statt und wurde 
bei der Ethikkommission des Klinikums eingereicht und als positiv begutachtet. 
Wichtigste Voraussetzungen für die Teilnahme an diesem Projekt war das Einverständnis der 
Probanden, welchem eine detaillierte Aufklärung über Ablauf und Ziele dieser Messreihe und 
mögliche Risiken vorausging, sowie eine Erklärung über die ärztliche Schweigepflicht und den 
Schutz personenbezogener Daten. Weitere wichtige Einschlusskriterien waren der 
Oberarmumfang (< 32cm) sowie die Volljährigkeit der Probanden. 
Zu Beginn jeder Messung wurde der über den Ablauf der Messung aufgeklärte Proband gebeten, 
sich für 10 Minuten zu setzen, um möglichst unverfälschte Blutdruck – Werte messen zu können. 
Armumfang, Geschlecht, Geburtsdatum, Alter, Gewicht und Größe des Probanden wurden 
notiert. 
 
II.3. Studienablauf und Untersuchungsmethoden: 
 
Das Team, welches die Messungen durchführte, bestand aus zwei so genannten Beobachtern, 
sowie einer Aufsichtsperson. Um die erforderliche Erfahrung (Gehör und visuelle Genauigkeit) im 
Blutdruckmessen zu erlangen, unterzog sich das Team noch vor Beginn der Messungen einem 
Training nach dem Standard der „British Hypertension Society― und dem „British Medical 
Journal―.54 Durch dieses web – based Video-Tutorial konnte sichergestellt werden, dass das 
Team auch die vom IP geforderte Messgenauigkeit erreicht:  
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Die mittlere Differenz zwischen den beiden Beobachtern lag bei: 1,4 ± 1,2 mmHg für SBP / 1,3 ± 
1,3 mmHg für DBP (Absolutwerte) und 0,0 ± 1,8 mmHg for SBP / ±0,3 ± 1,8 mmHg for DBP 
(positive und negative Werte). (SBP = Systolischer Blutdruckwert, DBP = Diastolischer 
Blutdruckwert). 
Die beiden Beobachter führten die Blutdruckmessungen an einem Probanden simultan durch, 
indem sie ein so genanntes Y-tube Stethoskop (Littmann Master Classic, 3M Health Care, St. 
Paul, Minnesota, USA) benutzten, welches über eine Membran verfügte, an die zwei Hörer 
angeschlossen waren. Die Beobachter waren zu den erhobenen Blutdruckmesswerten des 
jeweils anderen verblindet.  
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Als Referenz zu dem zu prüfenden Gerät wurden zwei geeichte Quecksilber 
Sphygmomanometer verwendet. Während jeder Messung überprüfte eine autorisierte 
Aufsichtsperson die jeweilige Übereinstimmung zwischen den von den beiden Beobachtern an 
den Quecksilber Sphygmomanometern erhobenen Blutdruckwerten.  
 
Bild 2: Versuchsaufbau der geeichten Quecksilber Sphygmomanometer, Quelle: Eigene Aufnahme H.B. 
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Bild 3: Y-tube Stethoskop (Littmann Master Classic, 3M Health Care, St. Paul, Minnesota, USA),  
Quelle: Eigene Aufnahme H.B.  
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Dabei durften die jeweils erhobenen Werte nicht mehr als 4 mmHg voneinander entfernt liegen, 
ansonsten galt die Messung als ungültig und wurde wiederholt. Der so jeweils ermittelte 
Durchschnittswert der beiden Beobachter wurde notiert.  
Entsprechend dem IP wurden in einem ersten Schritt jeweils neun sequentielle Messungen am 
selben Arm des Probanden vorgenommen, wobei das zu testende Gerät mit dem geeichten 
Quecksilber–Messgerät verglichen wurde. Nach jeder einzelnen Messung wurde mindestens 30 
Sekunden lang gewartet, um venöse Stauungen zu vermeiden, allerdings höchstens 60 
Sekunden, um einer Variabilität entgegenzuwirken.  
Es wurden somit nach folgendem Schema pro Proband fünf Messungen mit dem Quecksilber–
Messgerät im Wechsel zu vier Messungen mit dem zu testenden Gerät vorgenommen: 
 BPA: Initialer Eingangs - Blutdruck, von beiden Beobachtern vorgenommen, jeweils mit 
dem Quecksilber Sphygmomanometer. Der Durchschnittswert wurde verwendet, um den 
Blutdruck des Probanden in einen niedrigen, mittleren oder hohen Rang einzuordnen. 
(Tabelle 1) 
 BPB: Geräte - Erkennungs - Blutdruck, vorgenommen von der Aufsichtsperson. Dieser 
Wert wurde gemessen, damit das zu testende Gerät den Rang des Blutdruckwertes des 
Probanden festlegt. Dieser Wert floss nicht in die Analyse ein. 
 BP1: Beobachter 1 und 2 mit dem Quecksilber Sphygmomanometer Standard. 
 BP2: Aufsichtsperson mit dem zu testenden Gerät 
 BP3: Beobachter 1 und 2 mit dem Quecksilber Sphygmomanometer Standard 
 BP4: Aufsichtsperson mit dem zu testenden Gerät 
 BP5: Beobachter 1 und 2 mit dem Quecksilber Sphygmomanometer Standard 
 BP6: Aufsichtsperson mit dem zu testenden Gerät 
 BP7: Beobachter 1 und 2 mit dem Quecksilber Sphygmomanometer Standard. 
BP = blood pressure, Quelle: 
50
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Im zweiten Schritt wurde dann die Differenz zwischen den Blutdruckwerten des Testgerätes und 
den von den beiden Beobachtern erhobenen Werte (Durchschnittswert) für ein Messpaar 
berechnet (BP2-BP1, BP2-BP3, BP4-BP3, BP4-BP5, BP6-BP5 und BP6-BP7). Diese Differenzen 
wurden berechnet, indem der durchschnittliche Wert der beiden Beobachter (BP1, BP3, BP5 und 
BP7) von dem Wert des Gerätes abgezogen wurde. Somit ergaben sich zum Schluss dann drei 
von dem Gerät gemessene Werte für den systolischen Blutdruckwert und drei Werte für den 
diastolischen Blutdruckwert. Jeder dieser 6 Werte hatte somit auch einen korrespondierenden, 
von den Beobachtern erhobenen Wert. Aufgrund von Genauigkeitskriterien kategorisierte das IP 
die Differenzen zwischen der Test- und der Kontrollmessung entsprechend, ob diese innerhalb 
von 5 mmHg, 10 mmHg oder 15 mmHg lagen. Die endgültige Beurteilung des Gerätes basierte 
auf der Anzahl der Differenzen in den einzelnen Kategorien. 
Der Validierungsprozess, den das International Protocol (IP) vorgibt, besteht aus zwei Phasen, in 
welchen insgesamt 33 Probanden ausgewählt werden (15 für Phase 1 und 18 für Phase 2), um 
so eine möglichst repräsentative Bandbreite an unterschiedlichen Blutdruckwerten, Alter, 
Geschlecht und Oberarmumfang zu bekommen. Entsprechend den Vorgaben des IPs sollten für 
die erste Evaluierungsphase 15 Probanden ausgewählt werden und ihr Blutdruck wurde in drei 
unterschiedliche Kategorien (hoch, mittel, niedrig, siehe Tabelle 4) eingeteilt. Fünf dieser 15 
Probanden sollten einen systolischen Wert in jeder dieser Kategorie haben, genauso sollten 5 
der 15 Probanden einen diastolischen Wert in jedem dieser Ränge haben, um so 45 gemessene 
systolisch/diastolische Blutdruck – Paare zu erhalten.  
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Tabelle 4: Blut Druck Kategorien in mmHg 
 SBP DBP 
Niedrig 90-129  40-79  
Mittel 130-160 80-100 
Hoch 161-180  101-130 
 
SBP: systolischer Blutdruck; DBP: diastolischer Blutdruck 
 
 
Dann wurden die so erhaltenen Daten hinsichtlich ihrer Anzahl innerhalb der 5 mmHg, 10 mmHg 
oder 15 mmHg Grenzen überprüft. Nur wenn das Gerät die vom IP geforderten Voraussetzungen 
für Phase 1 erfüllt hatte, konnte zu Phase 2 übergegangen werden.  
 
Tabelle 5a: Anforderungen, um Phase 1 zu erfüllen 
Messungen Innerhalb 5mmHg Innerhalb 10mmHg Innerhalb 15mmHg 
Mindestens 1 von  25 35 40 
 
 
Da das zu testende Gerät die Voraussetzungen für Phase 1 (siehe Tabelle 5a) erfüllt hatte, 
konnte anschließend mit Phase 2 fortgefahren werden (siehe Tabelle 5b). 
Für die zweite Phase wurden weitere 18 Probanden nach den gleichen Kriterien wie in Phase 1 
ausgewählt und so wurden nun alle 33 Probanden in den Validierungsprozess mit 
eingeschlossen: In Phase 2.1. sollten nun jeweils 11 der ausgewählten 33 Probanden (die 15 
Probanden aus Phase 1 eingeschlossen) Blutdruck Werte in jedem dieser Ränge, hoch, mittel 
und niedrig haben, um somit insgesamt 99 gemessene Paare zu erhalten (Tabelle 5b).  
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Schließlich sollten dann in Phase 2.2 die individuellen Messungen pro Proband evaluiert werden. 
Dafür sollten 22 der 33 Probanden, 2 von 3 Vergleichswerten innerhalb der 5 mmHg-Grenze 
aufweisen (siehe Tabelle 5c). Des Weiteren durfte es maximal 3 Probanden geben, bei denen 
keiner ihrer Vergleichswerte innerhalb der vorgegebenen 5 mmHg – Grenze liegt.  
Das Gerät Citizen CH-461C hat die Vorgaben der zwei Phasen erfüllt und ist daher für den 
klinischen Einsatz geeignet. 
 
Tabelle 5b: Anforderungen, um Phase 2.1 zu erfüllen: 
Messungen Innerhalb 5mmHg Innerhalb 10mmHg Innerhalb 15mmHg 
Zwei von  65 80 95 
Alle von 60 75 90 
 
 
Tabelle 5c: Anforderungen, um Phase 2.2. zu erfüllen: 
Probanden 2/3 innerhalb 5mmHg 0/3 innerhalb 5mmHg 
Mindestens 22  
Höchstens  3 
 
  






Das Gerät Citizen CH-461C wurde an 33 Probanden getestet, deren Charakteristika in der 
folgenden Tabelle 4 aufgeführt sind. 
Von diesen 33 Probanden waren 18 Frauen und 15 Männer, ihr durchschnittliches Alter lag bei 46,8 
± 13,5 Jahren. Der Armumfang betrug durchschnittlich 28,0 ± 2,4 cm (innerhalb eines Ranges von 23 
– 32 cm), so dass das Gerät mit der standardisierten Armmanschette geeignet war. Von den 33 
Probanden konnten 6 verschiedene Blutdruck – Ränge für die weitere Evaluierung erhoben werden 
(niedrig, mittel, hoch jeweils für den systolischen (SBP) und den diastolischen Blutdruckwert (DBP), 
siehe Tabelle 6). 
Der initial auskultierte Blutdruckwert lag zwischen 99 und 180 mmHg für SBP und bei 69 - 114 
mmHg bei DBP.  
Die mittlere Differenz der beiden Beobachter lag bei 1,4 ± 1,2 mmHg für SBP / 1,3 ± 1,3 mmHg 
für DBP (Absolutwerte), bzw. 0,0 ± 1,8 mmHg für SBP / -0,3 ± 1,8 mmHg für DBP (relative 
Werte). 
  




Tabelle 6: Charakteristika der Probanden (n=33) 
 
Charakteristika Durchschnitt ± SD Rang 
Alter [Jahre] 46,8 ± 13,5 30 – 70 
Gewicht [kg 73,7 ± 13,6 50 – 100 
Größe [cm] 174,5 ± 7,8 160 – 188 
Arm - Umfang [cm] 28,0 ± 2,4 23 – 32 
Durchschnittlicher 
systolischer Druck [mmHg] 
(BPA) 
141,8 ± 23,9 99 – 180 
Durchschnittlicher 
diastolische Druck [mmHg] 
(BPA) 
90,9 ± 14,5 69 – 114 
 
SD = Standardabweichung 
 
Die Tabellen 5a, 5b und 5c zeigen die verschiedenen Phasen und Erfordernisse in 
chronologischer Ordnung, welche das Gerät zu durchlaufen und zu erfüllen hatte:  
In Phase 1 wurden nur 15 der 33 Probanden für den Validierungsprozess benötigt. Dies ergab 
dann insgesamt 45 gemessene SBP / DBP – Pärchen (drei in jedem der Ränge hoch, mittel und 
niedrig).  
Tabelle 7 zeigt die Anzahl der Ergebnisse, die von den Werten der standardisierten Quecksilber 
Säule mit weniger als 5, 10 oder 15 mmHg abweichen. Die geforderte Anzahl wurde in jedem der 
Fälle erreicht. Daher hat das Gerät die Phase 1 des Validierungsprozesses bestanden. 
 




In der zweiten Phase wurden alle 33 Probanden in die Evaluierung mit einbezogen (weitere 18 
zusätzliche Probanden zu den 15 aus Phase 1). Dies ergab dann insgesamt 99 gemessene SBP 
/ DBP – Pärchen (drei in jedem der Ränge: hoch, mittel und niedrig). In Tabelle 7 sind die 
Erfordernisse dargestellt, die das Gerät zu erfüllen hatte, um Phase 2.1.a zu durchlaufen: Die 
Kriterien waren ähnlich wie in Phase 1, nur eben jetzt auf 99 Paare angewandt und daher sollten 
auch entsprechend mindestens 60 Werte innerhalb der 5 mmHg – Grenze liegen, 75 innerhalb 
der 10 mmHg – Grenze und 90 innerhalb der 15 mmHg – Grenze. Wie in Tabelle 7 aufgeführt hat 
das Gerät diese Kriterien erfüllt. 
Um Phase 2.1b zu durchlaufen, mussten 65 Werte innerhalb der 5 mmHg – Grenze liegen und 
entweder 80 Werte innerhalb der 10 mmHg – Grenze, oder 95 Werte innerhalb der 15 mmHg – 
Grenze. 
Schließlich sollten dann in Phase 2.2. die individuellen Messungen pro Proband evaluiert 
werden. Dafür sollten mindestens 22 der 33 Probanden, 2 von 3 Vergleichswerten innerhalb der 
5 mmHg – Grenze aufweisen. Des Weiteren durfte es maximal 3 Probanden geben, bei denen 
keiner ihrer Vergleichswerte innerhalb der vorgegebenen 5 mmHg – Grenze liegt. Das Citizen 
CH – 461C bestand die das erste Kriterium mit 25 für SBP und mit 29 für DBP und das zweite mit 
einem gemessenem Triplett für SBP und einem für DBP. Somit erfüllte das Gerät auch die 
Voraussetzungen für Phase 2.2. 
„MD― (Tabelle 7, Phase 2.1a, Säule 7) stellt die durchschnittliche Differenz der 99 vom Gerät 
gemessener Werte dar, beziehungsweise den geringeren Abstand der zwei sie umgebenden 
Messungen der beiden Beobachter. „SD― zeigt die entsprechenden Standardabweichungen. Die 
Ergebnisse sind: -0,5 mmHg ± 9,0 für SBP und -1,3 mmHg ± 4,1 für DBP. 
Insgesamt betrachtet entsprachen die Ergebnisse des Citizen CH–461C den Anforderungen des 
International Protocol daraus kann geschlussfolgert werden, dass dieses Gerät daher für den 
klinischen Einsatz geeignet ist. 




Tabelle 7: Darstellung des Citizen CH-461C und der Anforderungen des International Protocol of 
the European Society of Hypertension  
 






Empfehlung   
Erforderlich mindestens  25 35 40    
Erreicht SBP 33 40 44 Fortfahren   
 DBP 39 43 45 Fortfahren   
Phase 
2.1a 






Empfehlung MD SD 
Erforderlich mindestens  60 75 90    
Erreicht SBP 74 86 95 Bestanden -0,5 ±9,0 
 DBP 84 95 99 Bestanden -1,3 ±4,1 
Phase 
2.1b 






Empfehlung   
Erforderlich mindestens  65 80     
Erreicht SBP 74 86  Bestanden   
 DBP 84 95  Bestanden   
Oder 
Erforderlich mindestens  65  95    
Erreicht SBP 74  95 Bestanden   
 DBP 84  99 Bestanden   
   SBP    Bestanden   
 DBP    Bestanden   






 Empfehlung   
Erforderlich  >22 <3     
Erreicht SBP 25 1  Bestanden   
 DBP 29 1  Bestanden   
 
SBP = systolischer Blutdruck, DBP = diastolischer Blutdruck, MD = Durchschnittliche Abweichung [mmHg], SD = Standard 
Abweichung [mmHg] 
 




Die Ergebnisse sind in Abbildung 2 und in Abbildung 3 geplottet.  
Abbildung 2: Differenz – versus – Durchschnitts – Plot: Systolische Blutdruckwerte (SBP); 
Durchschnittswerte der beiden Beobachter und den Werten des Gerätes BP1 – BP7 gegen die 










Abbildung 3: Differenz – versus – Durchschnitts – Plot: Diastolische Blutdruckwerte (DBP); 
Durchschnittswerte der beiden Beobachter und des Gerätes BP1 – BP7 gegen die Differenz der 






Die x – Achse repräsentiert jeweils den Durchschnitt der Messungen des Gerätes und der beiden 
Beobachter. 
Die y – Achse repräsentiert jeweils die Differenz zwischen den Messungen des Gerätes und den 
Messungen der beiden Beobachter. 
  




In Abbildung 2 gibt es zwei Fälle von extrem hohen Werten für die Differenzen. Individuelle 
Analysen zeigten, dass diese Werte von nur einem Probanden stammten, die so zu dieser hohen 
Standardabweichung für SBP führten. Anderenfalls wäre die Standardabweichung bei 6,1 
gelegen (Tabelle 7).  
Aus den hier vorliegenden Ergebnissen kann geschlussfolgert werden, dass die abgebildeten 
Streuungs – Plots sowohl für SBP, als auch für DBP ein akkurat messendes Gerät abbilden. 
 
  






IV.1. Vor- und Nachteile der durchgeführten klinischen Messreihe 
 
Während der Durchführung dieser klinischen Messreihe, die der vorliegenden Arbeit zugrunde 
liegt, zeigte sich, dass die Rekrutierung von Probanden mit hohem systolischen (161 – 180 
mmHg, siehe Tabelle 4) und vor allem mit hohem diastolischen Blutdruckwerten (101 - 130 
mmHg) ein kritischer Prozess sein kann, der die für die gesamte Validierung benötigte Zeit 
verlängern könnte. Dies obwohl das International Protocol vorschlägt, die Messungen mit den 
Probanden zu beginnen, die Blutdruckwerte im niedrigen systolischen Bereich und die 
Blutdruckwerte im hohen diastolischen Bereich aufweisen, um dann im Verlauf die mittleren, 
einfacher zu rekrutierenden Werte zu ermitteln.50 
Außerdem zeigte sich während der Durchführung dieser Messungen, dass während der 
erforderlichen Zeitspanne von 10 Minuten, in der die Probanden kurz vor Beginn der Messungen 
in einer sitzenden Position entspannen sollten, ein Trend in Richtung Abnahme der 















Abbildung 4: Rang – bezogener Verlauf der Messungen im Durchschnitt 
 
Durchschnittlicher Verlauf der Blutdruckwerte während allen 13 Messungen mit allen 33 Probanden (jeweils systolischer und 
diastolischer Blutdruckwert), eine Zeitdifferenz von circa 60 Sekunden zwischen zwei Messungen war für das Wechseln der 
Manschetten erforderlich. SBP = Systolischer Blutdruck, DBP = diastolischer Blutdruck. 
 
 
Das Gerät hat die Voraussetzungen der beiden Phasen erfüllt und ist daher für den klinischen 
Einsatz geeignet. 
  




Ein weiterer limitierender Punkt ist, dass die in dieser Untersuchung verwendete Armmanschette 
des Gerätes auf einen Armumfang der Teilnehmer von 20 – 32 cm begrenzt war und somit sehr 
dünne oder sehr dicke Personen nicht in die Beurteilung mit eingeschlossen waren. Des 
Weiteren gab es auch keine Empfehlungen für spezielle Gruppen wie Kinder oder Schwangere, 
oder für spezielle Umstände, wie während körperlicher Anstrengung, oder für 
pathophysiologische Situationen wie zum Beispiel Vorhofflimmern. Dafür bedarf es 
spezifizierterer Untersuchungen.55 
Eine andere Begrenzung dieser vorliegenden Messreihe ist, dass die evaluierten Ergebnisse 
lediglich auf einem Gerät basieren und die Messungen lediglich an einer Untersuchungsstätte 
stattfanden. Jedenfalls bestimmt das International Protocol nicht die Anzahl der zu prüfenden 
Geräte oder die Anzahl der Untersuchungsstätten, die die Heterogenität der Studienpopulation 
steigern könnten.50 Das Protokoll der Association for the Advancement of Medical 
Instrumentation (AAMI)47 empfiehlt zum Beispiel mehr als eine Untersuchungsstätte, ohne dabei 
aber die genaue Anzahl festzulegen und auch ohne die Anzahl der erforderlichen Geräte zu 
bestimmen, während das Protokoll der British Hypertension Society (BHS)48  keine bestimmte 
Anzahl an Untersuchungsstätten vorgibt, aber empfiehlt, die Anzahl der an einer Person 
getesteten Geräte mit zu beurteilen, um konsistente Messungen zu erhalten. Falls dann 
wesentliche Abweichungen bei den durch ein Gerät erhobenen Blutdruckwerten auftauchen, ist 
eine weitere Evaluierung nicht angezeigt. 
Seit der Veröffentlichung des International Protocol im Jahre 2002 wurden bis Juni 2009 104 
Validierungs-Untersuchungen gemäß dem IP durchgeführt. Die Ergebnisse dieser 
Untersuchungen sind aktuell die Evidenzbasis für eine erste überarbeitete Version des 
International Protocol im Jahre 2010, die die oben genannten Faktoren, die auch in anderen 
veröffentlichten Untersuchungen immer wieder auftauchten, berücksichtigt.51,52,55,56 
  




Vorteil dieser Untersuchung ist sicherlich das standardisierte Verfahren, das dieser Arbeit zu 
Grunde liegt, um ein valides und akkurat messendes Gerät herauszufiltern und es somit für den 
klinischen Einsatz, wie auch für die häusliche Selbstmessung tauglich zu erklären (siehe auch 
Punkt IV.2.). Im Vergleich zu den Vorgänger - Protokollen der Association for the Advancement 
of Medical Instrumentation (AAMI)47 und das der British Hypertension Society (BHS)48  stellt das 
Protokoll der European Society of Hypertension (ESH) eine deutliche Vereinfachung (siehe auch 
Punkt I.7.) in der Durchführung der Messreihen dar, ohne an Evidenz und Aussagekraft zu 
verlieren. Es konnte durch die Arbeitsgruppe der ESH gezeigt werde, dass auch auf 
vereinfachtem Wege die gleichen Kriterien erfüllt werden können wie in den komplizierteren 
früheren Protokollen.50 So besteht der hauptsächliche Vorteil des ESH Protokolls im Rekrutieren 
einer geringeren Anzahl von Probanden (33 statt 85).  
Automatisierte oszillometrische Blutdruckmessgeräte bestechen nicht nur durch eine bequemere 
Handhabung in ihrem Gebrauch, sondern auch durch eine geringere Anfälligkeit für menschliche 
Fehler verglichen mit der konventionellen, auskultatorischen Technik. Außerdem erlauben sie 
durch ihre Memory-Funktion ein langfristiges Blutdruck-Monitoring, was durch die Quecksilber-
Säule nicht gewährleistet werden kann.57 
 
  




IV.2. Selbstmessung und ambulante Blutdruck Messung 
 
Eine häusliche Selbstmessung des Blutdruckes spielt deshalb eine wichtige Rolle in der 
Diagnostik sowie in der Behandlung und im Verlauf der arteriellen Hypertonie, da sie einige 
Vorteile gegenüber der Klinikmessung aufweist: Die Selbstmessung deckt nicht nur eine 
Praxishypertonie, den sogenannten Weiß – Kittel – Effekt auf, sondern identifiziert auch 
Patienten mit einem resistenten Hypertonus.58 Darüber hinaus bietet die Selbstmessung 
reproduzierbarere Blutdruckwerte, welche frei von Placebo Effekten sind, da sie mehr 
Messungen gemittelt über die Zeit zulassen und da die Messungen in der gewohnten Umgebung 
der Patienten stattfinden. Ein weiterer wichtiger Vorteil der Selbstmessung ist die Verbesserung 
der Patienten – Compliance, da die Patienten so in das Management ihres eigenen Blutdruckes 
involviert sind.18,59 Die häusliche Selbstmessung erfreut sich zunehmender Beliebtheit unter 
Patienten, was den Markt für entsprechende Geräte ausgeweitet hat.60  
Oberarm-Geräte, wie auch in dieser Messung vorliegend, sind nach wie vor die am meisten 
empfohlenen Geräte für die häusliche Selbstmessung, da sie vermutlich die zuverlässigsten 
Geräte sind. Nichtsdestotrotz sind es vor allem Handgelenks-Geräte, die aufgrund ihrer 
einfacheren Handhabung, da die Kleidung für die Messung nicht entfernt werden muss, immer 
beliebter unter Patienten für die häusliche Selbstmessung werden. Dies erscheint vor allem für 
ältere Personen von Vorteil zu sein.18 Allerdings zeigen einige Studien, dass Selbstmessungen 
am Handgelenk bisweilen ungenau sein können, vor allem dann, wenn das Handgelenk während 
der Messung nicht auf Herzebene positioniert ist.60 Im Gegensatz zu Oberarm-Geräten, die 
relativ genau im Vergleich zum Quecksilber-Standard messen, können Handgelenks-Geräte 
größere Ungenauigkeiten aufweisen, verursacht durch periphere Vasokonstriktion und die bereits 
erwähnte unkorrekte Armposition.61 
  




Des Weiteren sind die Messungen auch von Flexion und Hyperextension des Handgelenks 
beeinflusst.60 Die Studienlage zeigt, dass die Ungenauigkeit von Handgelenks-Geräten auf einer 
fehlerhaften Armposition basiert und dass es im Verlauf einer präziseren Definition der 
Armposition während der Messung bedarf.62 Ist der Arm in richtiger Position gelagert, nämlich auf 
Herzebene, zeigen sich keine signifikanten Unterschiede in der Messgenauigkeit eines 
Oberarms- zu einem Handgelenksgerätes.51 
Kontrovers hierzu zeigen andere Studien, dass der Vergleich der Messgenauigkeit eines 
Oberarmgerätes zu der eines Handgelenksgerätes durchaus unterschiedliche Ergebnisse 
erbringt: Einerseits wird postuliert, dass Handgelenksgeräte den Blutdruckwert im Vergleich zu 
Oberarm-Geräten zu hoch messen,63,64 andere zeigen, dass vergleichbare Handgelenksgeräte 
den Wert im Vergleich zu der Standard-Quecksilber-Säule als zu niedrig messen.57,65 Insgesamt 
ist man sich jedoch einig darüber, dass diese unterschiedlichen Ergebnisse auf unterschiedliche 
Positionen des Armes während den Messungen beruhen. In den meisten Fällen wurde der Arm 
auf Tisch-Ebene positioniert, für eine exaktere Messung sollte der Arm, wie schon erwähnt, auf 
Herzebene positioniert sein, was aber wahrscheinlich im alltäglichen Gebrauch nicht immer 
durchzuführen ist.51,57 
Insgesamt kann also gesagt werden, dass Handgelenksgeräte im Vergleich zu Oberarm-Geräten 
für die häusliche Selbstmessung zwar einfacher in der Handhabung sind, aber Oberarm-Geräte 
akkuratere und validere Messergebnisse erbringen. Obwohl die veröffentlichten Empfehlungen 
das Positionieren des Handgelenkes auf Herzebene vorschlagen, gibt es noch keinen Standard 
über die exakte Positionierung des Armes während den Messungen, bzw. fehlt es noch an 
Studien, die die Genauigkeit der Messergebnisse verschiedener Armpositionen vergleicht.57 
  




Auch sollte Vorsicht in der Interpretierung dieser durch Selbstmessung gewonnenen 
Blutdruckwerte geboten sein, es sei denn, die Patienten haben sich zuvor einem adäquaten 
Training unter medizinischer Anleitung unterzogen. Ein solches Training sollte folgende Punkte 
beinhalten: Zunächst bedarf es Informationen über arterielle Hypertonie und über 
kardiovaskuläre Risikofaktoren, es sollten Ablauf und die Prozedur einer Selbstmessung erklärt 
werden. Ebenfalls wichtig sind Hinweise und Erläuterungen zu dem Gerät selbst, sowie dessen 
korrekte Handhabung und schließlich sollte ein solches Training eine mögliche Interpretation der 
so gewonnenen Daten beinhalten. Auch erforderlich ist die Überprüfung der Qualifikation eines 
jeden Patienten für die Selbstmessung. Folglich ist es auch enorm wichtig, eine Standardisierung 
von Blutdruckmessgeräten anzustreben, so dass nur Geräte verwendet werden, die unabhängig 
und entsprechend den relevanten Protokollen validiert worden sind.66 
Zu bedenken ist auch, dass die durch Selbstmessung gewonnenen Werte tendentiell niedriger 
ausfallen, als solche, die von medizinischem Personal vorgenommen worden sind.18  
Die European Society of Hypertension veröffentlichte Empfehlungen für Blutdruckmessgeräte, 
die auch Geräte für das ambulantes Blutdruckmessen mit eingeschlossen haben.18 
Es zeigen sich einige offensichtliche Vorteile der ambulanten Blutdruckmessung gegenüber der 
klinischen konventionellen Messung: Eine ambulanten Blutdruckmessung demonstriert das 
Blutdruckverhalten über einen Zeitraum von 24 Stunden und bietet so Informationen über den 
Blutdruck während alltäglicher Aktivitäten und während des Schlafes. Anders bei einer 
konventionellen Messung, bei der sich der Patient in einem künstlichen Umfeld, wie in einer 
Arztpraxis oder in einer Klinik befindet und somit das Blutdruckverhalten in einem nur sehr 
kurzen Zeitraum widerspiegelt. Außerdem kann das ambulante Blutdruckmessen die Effektivität 
einer antihypertensiven Therapie über 24 Stunden darstellen, was das nachfolgende, weitere 
Procedere erleichtert, anstatt wie bei einer klinischen Messung sämtliche weiteren 
Entscheidungen aufgrund von einer oder nur ein paar klinischen Messungen zu treffen, die ja,  




wie schon erwähnt, lediglich einen kurzen Zeitraum des Tagesrhythmus des Patienten 
widerspiegeln.67 Des Weiteren kann das ambulante Messen solche Patienten erkennen, deren 
Blutdruck in der Nacht nur vermindert absinkt. Hierbei ist die Nachtabsenkung auf >0% und 
<10% vermindert.2 Diese sogenannten Non – Dippers haben ein größeres Risiko für 
kardiovaskuläre Morbidität.68 
Es gibt auch Hinweise aus Longitudinal – Studien, dass das ambulante Blutdruckmessen ein 
stärkerer Prädiktor für kardiovaskuläre Morbidität und Mortalität ist, als das klinische Messen.67 
Inzwischen ist es wohl international anerkannt, dass das ambulante Blutdruckmessen eine 
unverzichtbare Untersuchung bei Patienten mit gesichertem, bzw. bei Patienten mit Verdacht auf 
Hypertonus ist.18 
 
I.V.3. Ein Ausblick: Das Hybrid – Sphygmomanometer 
 
Das Quecksilber – Sphygmomanometers, das zu vielen neuen Entwicklungen in der Therapie 
der arteriellen Hypertonie führte, wird vor allem aufgrund seiner hohen Toxizität und den damit 
verbundenen schwerwiegenden Folgen für die Umwelt nach und nach aus dem Klinikalltag 
verschwinden.69, 70  
Somit ergibt sich die Notwendigkeit, einen neuen und zuverlässigen Ersatz als Goldstandard zu 
finden, um weiterhin überprüfen zu können, ob neue automatische Geräte mit den Erfordernissen 
der Validierungs – Protokolle übereinstimmen.57 Bis jetzt gibt es allerdings noch keine generell 
akzeptierte Alternative. Eine Möglichkeit wäre sicherlich ein automatisches oszillometrisch 
messendes Gerät, das vor allem den Vorteil der Eliminierung von Beobachter-Fehler hat, 
allerdings wird behauptet, dass die inhärenten Grenzen dieses Gerätes in der oszillometrischen  
 
  




Messweise liegen und es von daher nicht zum neuen Goldstandard für klinische Messungen 
werden kann.71 
Es gibt die Technik des sogenannten „Hybrid-Sphygmomanometers―, bei dem die Quecksilber 
Säule durch einen elektronischen Wandler mit Display ersetzt wird.71 Diese Hybrid-
Sphygmomanometer vereinen die Merkmale von elektronischen und auskultatorischen Geräten, 
wobei die Quecksilber Säule, wie schon erwähnt, durch einen elektronischen Wandler, so wie bei 
oszillometrisch messenden Geräten ersetzt wird und die zu messenden Blutdruckwerte im 
Prinzip wie bei der auskultatorischen Technik erhalten werden, ohne die Gefahr des 
menschlichen Fehlers.72,71 Zwischenzeitlich wurden entsprechende Geräte getestet und die 
Ergebnisse zeigen, dass das Hybrid-Sphygmomanometer durchaus das Potential hat die 
Quecksilber-Säule zu ersetzten,72,73 aber ob es auch zum neuen Goldstandard werden kann 
bleibt noch offen. 
 
  






Die Messserie, die dieser Arbeit zugrunde liegt, hatte zum Ziel eine hinreichende Genauigkeit 
und Praktikabilität des Blutdruckmessgerätes Citizen CH - 461 C nachzuweisen und somit das 
Gerät auf seine Eignung im klinischen Alltag zu testen.  
Zur Validierung und somit auch zur Standardisierung solcher neuartigen Blutdruckmessgeräte 
hat die „Working Group on Blood Pressure Monitoring― der „European Society of Hypertension― 
ein Protokoll, das so genannte International Protocol (IP), herausgegeben, um so die 
erforderliche Prüfung neuartiger Geräte zu erleichtern. 
Die Untersuchungen, die dieser vorliegenden Arbeit zugrunde liegen, prüften entsprechend den 
Vorgaben des  IPs das neuartige Gerät Citizen CH-461C auf seine Messgenauigkeit und somit 
auf seine entsprechenden Eignungen für den klinischen Einsatz. 
An 33 Probanden wurden von zwei trainierten Beobachtern jeweils neun sequentielle 
Blutdruckmessungen am gleichen Arm vorgenommen, wobei fünf Messungen mit einer geeichten 
Quecksilber Säule als Standard im Wechsel zu vier Messungen mit dem zu testenden Gerät 
gemessen worden sind. Die resultierenden Differenzen zwischen den Werten des Gerätes und 
denen der Quecksilber Säule wurden zur weiteren Evaluation verwendet. 
Es kann schlussgefolgert werden, dass das getestete Gerät Citizen CH - 461 C für den klinischen 
Einsatz empfohlen werden kann. 
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